PARTNER 2 Investigators. N Engl J Med. 2016 Apr 28;374(17):1609-20. 【背景】 これまでの研究から、高リスク患者において、TAVR と外科的 AVR の生存率が同等であることが分かっ ており、この研究では中等度リスクの患者における比較を行った。 【方法】 57 施設の 2032 人の重症 AS・中等度リスクがある患者をランダムに TAVR と外科的 AVR に割り付け、 2 年間のイベント発生を比較した。主要エンドポイントは全死亡もしくは後遺症が残る脳卒中。また TAVR は大腿動脈経由もしくは胸郭経由で行われたが、その選択にはランダム化前に行った画像検査の 情報が用いられた。 統計学的検証は TAVR の外科的 AVR に対する非劣性で行われた。 【結果】 二年後のイベント率は TAVR 群で 19.3%、外科的 AVR 群で 21.1%と同様の率で、非劣性が示された (p=0.001)。TAVR 群を経大腿動脈と経胸郭に分けたとき、経大腿動脈は外科的 AVR 群に対するハザード 比は 0.79 (95%CI .062-1.00, p=0.05)で、経胸郭は同等であった。術後の大動脈弁口面積は外科的 AVR 群よりも TAVR 群の方で大きく、急性腎障害、重篤な出血、心房細動の新規発症においても TAVR 群の 方が発症率が低かった。一方、外科的 AVR では重篤な血管系合併症および傍大動脈弁逆流量は少なかっ た。 【結論】 中等度リスク患者において死亡及び後遺症が残る脳卒中を主要エンドポイントとした場合、TAVR は外 科的 AVR と同様のアウトカムを示した。 【コメント】 最初は inoperable な重症 AS 患者に対して用いられていた TAVR が、徐々に適応拡大して用いられてき たが、中等度リスク患者に関する報告は比較的小規模なものであった。今回のような大規模臨床試験の 結果を受けて、今後ガイドラインも変更されていくと考えられる。 【登録基準】 1. 変性大動脈弁狭窄症の患者。平均圧格差 40mmHg<もしくは最大流速 4.0m/s<であり、AVA が 0.8cm2>=もしくは indexed EOA 0.5cm2/m2>。検査は検査から 60 日未満前に行われたもの。 2. 有症状(NYHA II 以上)
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